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ΕΦΗΜΕΡΙΣΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ Αρ. Φύλλου 196 

4 Φεβρουάριου 2004 


ΑΠΟΦΑΣΕΙ Σ 

Αριθ. 90366 

Διαδικασία έγκρισης μιγμάτων φυτοπροστατευτικών προϊ¬ 
όντων που περιέχουν μια νέα για την ΕΕ δραστική ουσία 
που έχει καταχωρηθεί στο Παράρτημα I της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚ και τουλάχιστον μια παλαιό για την οποία 
δεν έχει ληφθεί ακόμα απόφαση καταχώρησης ή μη στο 
Παρ/μα I της οδηγίας αυτής από την Επιτροπή της ΕΕ. 

Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τα άρθρα 4 παρ. 1 και8παρ.2τουΠ.Δ. 115/1997 (ΦΕΚ 
104/Α/30.5.1997) για την «έγκριση, διάθεση στην αγορά 
και έλεγχο φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου 
όπως έχει συμπληρωθεί». 

2. Το άρθρο 14, παρ. κβ και κγ του Ν. 721/77 (ΦΕΚ 
298/Β/7.10.1997). 

2. Το άρθρο 29Ατου Ν. 1558/1985 «Κυβέρνηση και Κυ¬ 
βερνητικά Όργανα» (Α' 137) όπως το άρθρο αυτό προ¬ 
στέθηκε με το άρθρο 27 του Ν. 2081/1992 (ΑΊ53) καιαντι- 
καταστάθηκε από το άρθρο 1 παρ. 2α του Ν. 2469/97 (Α' 
38) και του γεγονότος ότι από τις διατάξειςτης παρούσας 
απόφασης δεν προκαλείται δαπάνη σε βάρος του Κρατι¬ 
κού Προϋπολογισμού. 

3. Την 399580/30.10.2001 (ΦΕΚ 1479/τ. Β/31.10.2001) 
απόφαση του Πρωθυπουργού και του Υπουργού Γεωρ¬ 
γίας για «ανάθεση αρμοδιοτήτων Υπουργού Γεωργίας 
στους Υφυπουργούς Γεωργίας Ευάγγελο Αργύρη και 
Φώτη Χατζημιχάλη». 

4. Την ανάγκη θέσπισης διαδικασίας για την χορήγηση 
νέων εγκρίσεων ή την διατήρηση υφιστάμενων εγκρίσεων 
σκευασμάτων που είναι μίγματα «νέων» με «παλαιές» δρα¬ 
στικές ουσίες κατά την έννοια του Π.Δ .115/1997, αποφα¬ 
σίζουμε: 

Με την παρούσα καθορίζεται η διαδικασία που ακολου¬ 
θείται από την Αρμόδια Αρχή για την χορήγηση νέων 


εγκρίσεων κυκλοφορίας σε σκευάσματα που είναι μίγμα¬ 
τα νέων δραστικών ουσιών καταχωρημένων στο Παράρ¬ 
τημα I του Π.Δ. 115/1997 (ΑΊ04) με παλιές δραστικές ου¬ 
σίες για τις οποίες δεν έχει ακόμα ληφθεί απόφαση. 

Προκειμένου η Αρμόδια Αρχή να προχωρήσει στην 
αξιολόγηση αιτήσεων αυτής της κατηγορίας οι ενδιαφε¬ 
ρόμενοι θα πρέπει να υποβάλλουν αίτηση κατάλληλα συ¬ 
μπληρωμένη σύμφωνα με το Υπόδειγμα 1 το οποίο απο¬ 
τελεί αναπόσπαστο τμήμα της παρούσας, συνοδευόμενη 
από άλατα προβλεπόμενα δικαιολογητικά. 

Η Αρμόδια Αρχή εξετάζει την αίτηση με βάση τις διατά¬ 
ξεις του Π.Δ. 115/97 και εισηγείται στο ΑΣΥΓΕΦ την χορή¬ 
γηση ή όχι προσωρινής έγκρισης κυκλοφορίας με βάση 
το άρθρο 8 παρ. 1 του Π.Δ. 115/97. Οι εγκρίσεις της κατη¬ 
γορίας αυτής χορηγούνται με ημερομηνία λήξης η οποία 
προσδιορίζεται ως εξής: 

α. έξι (6) μήνες * 1 από την θέση σε ισχύ της απόφασης 2 , 
της Επιτροπής της Ευρωπαϊκής Ένωσης για μη καταχώ- 
ρηση μιας έκτων δραστικών ουσιώντου σκευάσματος. Τα 
υπάρχοντα αποθέματα στην αγορά (από τα καταστήματα 
λιανικής πώλησης προς τους αγρότες) θα πρέπει να εξα¬ 
ντληθούν εντός ενός (1) έτους από την ημερομηνία λήξης 
της έγκρισης. Από την ημερομηνία δημοσίευσης στην 
Εφημερίδα της Κυβέρνησης της σχετικής Απόφασης του 
Υπουργού Γεωργίας, απαγορεύεται η τιμολόγηση προς 
τα καταστήματα εμπορίας των φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων που αποσύρονται από την αγορά. 

β. τέσσερα (4) έτη 3 4 από την ημερομηνία που τίθεται σε 
ισχύ η Οδηγία της Ευρωπαϊκής Ένωσης καταχώρησης στο 
Παράρτημα I της Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ της τελευταίας εκ 
των δραστικών ουσιών του σκευάσματος με δυνατότητα 
παράτασης αυτής προκειμένου να γίνει αξιολόγηση σύμ¬ 
φωνα με τις Ενιαίες Αρχές και λαμβάνοντας υπόψη τους 
όρους και προϋποθέσεις καταχώρησης στο Παρ/μα I των 
δραστικών ουσιώντου μίγματος 

Η απόφαση χορήγησης της έγκρισης θα αναφέρει ως 
ημερομηνία λήξης τις ημερομηνίες όπως προσδιορίζο¬ 
νται στο κείμενο στα σημεία α και β ανωτέρω. 


1 Με βάση τα χρονικά περιθώρια που ορίζονται σε όλες τις αποφάσεις μη καταχώρησης στο Παρ/μα I παλαιών δραστικών ουσιών στις 
οποίες προβλέπεται χρονικό διάστημα έξη (6) μηνών για την ανάκληση των υφιστάμενων εγκρίσεων από τα ΚΜ (συνημμένο 5). 

2 Όπως αναφέρεται στο κείμενο της σχετικής απόφασης της Επιτροπής. 

3 Με βάση τον χρόνο που ορίζεται σε όλες τις αποφάσεις καταχώρησης στο Παρ/μα I παλαιών δραστικών ουσιών στις οποίες προ- 
βλέπεται χρονικό διάστημα τεσσάρων (4) ετών προκειμένου τα ΚΜ να αξιολογήσουν τα σκευάσματα με βάση τις Ενιαίες Αρχές (συ¬ 
νημμένο 6). 
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Μετά την καταχώρηση και της τελευταίας εκ των δρα¬ 
στικών ουσιών του μίγματος ο ενδιαφερόμενος οφείλει 
εντός τριών (3) ετών από την θέση σε ισχύ της σχετικής 
Οδηγίας της Ευρωπαϊκής Ένωσης καταχώρησης να υπο¬ 
βάλει αίτηση σύμφωνα με το Υπόδειγμα 2.1 το οποίο απο¬ 
τελεί αναπόσπαστο τμήμα της παρούσας, συνοδευόμενη 
από όλα τα προβλεπόμενα σε αυτήν δικαιολογητικά. 

Η Αρμόδια Αρχή εξετάζει την αίτηση και λαμβάνει από¬ 
φαση χορήγησης ή μη οριστικής έγκρισης κυκλοφορίας 
εντός τεσσάρων (4) ετών από την ημερομηνία που τίθεται 
σε ισχύ η σχετική οδηγία καταχώρησης της τελευταίας εκ 
των δραστικών ουσιών του σκευάσματος. 

Προκειμένου για υφιστάμενες εγκρίσεις, η Αρμόδια Αρ¬ 



χή παρατείνει με απόφαση του Υπουργού Γεωργίας, μετά 
από αίτηση του ενδιαφερομένου, την ημερομηνία λήξης 
της έγκρισης σύμφωνα με τα αναγραφόμενα στις παρα¬ 
γράφους α και β ανωτέρω. 

Η παρούσα απόφαση καταχωρείται από τη Αρμόδια Αρ¬ 
χή στο «Εγχειρίδιο για την χορήγηση έγκρισης κυκλοφο¬ 
ρίας στην Ελλάδα, Τμήμα Δ' σημείο Δ7». 

Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της 
Κυβερνήσεως. 

Αθήνα, 22 Ιανουάριου 2004 

Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ 

Ε. ΑΡΓΥΡΗΣ 


ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 
ΓΕΝΙΚΗ Δ/ΝΣΗ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
Δ/ΝΣΗ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
ΤΜΗΜΑ ΓΕΩΡΓΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 


1. ΑΙΤΗΣΗ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΠΡΟΣΩΡΙΝΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΕ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 
ΒΑΣΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 8, ΠΑΡ. I ΤΟΥ Π Δ 115/97 

Συμπληρώνεται με ΚΕΦΑΛΑΙΑ ΓΡΑΜΜΑΤΑ ΚΑΙ ΔΑΚΤΥΛΟΓΡΑΦΗΜΕΝΑ 


ΤΜΗΜΑ 1 (ΓΙΑ Χρήση από τον ενδιαφερόμενο) 
την ΥΠΗΡΕΣΙΑ) 


Τίτλος 

Τηλ./ ?3Χ / Ε-ΐϊΐϋίΙ 


Επωνυμία της αιτούσης 
εταιρείας 


Τηλ.: 
Γαχ : 
Ε-Π13ΪΙ: 


Γ αχ. Δ/νση 


Τ.Κ. 


(Συνημμένα) 

Παράβολο 

Στοιχεία σκευάσματος: 
Κατηγορία 
Εμπορική Ονομασία 
Κωδικός αριθμός 
Τύπος σκευάσματος 
Δραστική/ες ουσία/ες 

Εξουσιοδότηση παρασκευαστή 

Απόφαση πληρότητας 

Νέες μελέτες 

Μ ονογραφία 


Ονοματεπώνυμο 


(!) 

Αρ. Πρωτ. 


εκπροσώπου της εταιρείας 






(ϋ> 

(ίπ) 

(ίν) 

(V) 


( 1 ) 



(2.1) 




(2.2) 




(2.3) 




(2.4) 




(2.5) 




(3) 

(4) 

(5) 

( 6 ) 


Ημερ. Κατάθ. 

Χειριστής 

Η μ. διαβίβασης 
των 

δ ικαιολογητικιυν 


ΤΜΗΜΑ 2 (ΓΙΑ Χρήση από 
(0 


(ϋ) 

(ίϋ) 

(ίν) 


Πληρότητα της αίτησης 


(ΐ) 

( 2 . 1 ) 

( 2 . 2 ) 

(2.3) 

(2.4) 

(2.5) 

(3) 

(4) 

(5) 

( 6 ) 
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Υπόδειγμα 1 


Αόύεικία ή Οοπ*ί§6η<ΐ3 
της Μονογραφίας 

Εηύ Ροΐηί$ 

Εεεο τεροτίκ 

ΕνοΙυοίίοη ίπΜω 

Αντίγραφο προσωρινών εγκρίσεων 
και αντίστοιχες ετικέτες 

Ορθή Γεωργική Πρακτική 

Επιστολή πρόσβασης στις 
προστατευόμενες μελέτες του Παμ. II. 

Παράρτημα ΙΙΙΑ των ΠΑ 115/97 & 
290/98 

Επιστολή πρόσβασης στις 
προστατευόμενες μελέτες 

Βιολογικός φάκελος 
Επιστολή πρόσβασης στις 
προστατευόμενες μελέτες 

Προτεινόμενη ετικέτα 

Ταξινόμηση και Σήμανση 


(7) 


](7) 


] («) 

] (9) 

] ( 1 ») 
] ( 11 ) 


] (*) 

] (9) 

] ( 10 ) 
] ( 11 ) 


\ ( 12 ) 

' (13) 

] (14) 

] (14.1) 


( 12 ) 

(13) 

(14) 
(14.1) 



(15) 




(15.1) 




(15) 

(15.1) 


] (16) 
] (Π) 


] (16) 
] (Π) 


Αίτηση 

Πλήρης | 

Ελλυτής | 


Ο/Η Αϊτών/ Οΐίσα (Ονοματεπώνυμο και υπογραφή) 


ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ 
ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΠΡΟΣΩΡΙΝΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 

ΤΜΗΜΑ 1 

ί. Αναγράφεται το ονοματεπώνυμο του φυσικού προ¬ 
σώπου που καταθέτει την αίτηση για λογαριασμό της 
εταιρείας η οποία αναφέρεται στο σημείο (ϊν) και με το 
οποίο γίνονται οι επαφές με την αρμόδια αρχή. 

ϋ. Αναγράφεται ο τίτλος που κατέχει ο αϊτών στην εται¬ 
ρεία. 

ίϋ. Αναγράφεται το τηλέφωνο, το ΐαχ και η ηλεκτρονική 
διεύθυνση (θ-πιαίΙ) του αιτούντος. 

ίν. Αναγράφεται η επωνυμία της εταιρείας για λογαρια¬ 
σμό της οποίας κατατίθεται η αίτηση. 

ν. Αναγράφεται η πλήρης ταχυδρομική διεύθυνση της 
εταιρείας 

1. Προβλεπόμενο διπλότυπο κατάθεσης Παράβολου 
στο οποίο αναγράφονται από τον αιτούντα και τα ακό¬ 
λουθα: 

1.1 Τα στοιχεία του καταθέτη. 


1.2 Ο σκοπός της κατάθεσης. 

1.3 Το εμπορικό όνομα, η μορφή του σκευάσματος, οι 
δραστικές ουσίες (ονομασία προτεινόμενη ή αποδεκτή 
κατά 150 και περιεκτικότητα % β/β ή β/ο). 

15. 2.1 Αναγράφεται η κατηγορία του σκευάσματος 
(εντομοκτόνο, μυκητοκτόνο, κ.λπ.). 

2.2 Αναγράφεται η εμπορική ονομασία ή η προτεινόμε- 
νη εμπορική ονομασία. Η προτεινόμενη εμπορική ονομα¬ 
σία δεν πρέπει να δημιουργεί σύγχυση με τις εμπορικές 
ονομασίες φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία εί¬ 
ναι ήδη καταχωρημένα (βλέπε ΠΔ115/97, σημείο 1.3 σε¬ 
λίδα 4166). 

15.1 Αναγράφεται ο κωδικός αριθμός βιομηχανικής πα¬ 
ραγωγής του σκευάσματος. 

15.2 Τύπος (μορφή) σκευάσματος κατάΘΙΡΑΡ. 

15.3 Αναφέρεται η/οι δραστική/ές ουσία/ες κατά 150 ή 
οι προτεινόμενες, καθώς και οι κωδικοί αριθμοί που χρη¬ 
σιμοποιήθηκαν κατά την διάρκεια των μελετών. 

16. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτό¬ 
τυπη εξουσιοδότηση του παρασκευαστή του σκευάσμα¬ 
τος προς τον αιτούντα, στην περίπτωση που η αίτηση δεν 
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υποβάλλεται από τον παρασκευαστή, στην ελληνική ή αγ¬ 
γλική γλώσσα. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

4. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί αντίγρα¬ 
φο της απόφασης της Επιτροπής της ΕΕ για την πληρό¬ 
τητα του φακέλου που υποβλήθηκε για καταχώρηση της 
Δ.Ο στο παράρτημα I της Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. Αντίγρα¬ 
φα 4 σε χαρτί. 

5. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί αντίγρα¬ 
φο των μελετών που υπόβαλε ο ηοίίίίθΓ στη χώρα ταρ- 
ροάθυΓ μετά τη συγγραφή της Μονογραφίας. Αντίγραφο 
1 σε χαρτί. 

6. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα της Μονογραφίας. 

Αντίγραφα 6 σε χαρτί και 6 σε ηλεκτρονική μορφή. 

7. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα Αάάθηάα ή Οοπίρθπάα της Μονογραφίας. Εφ’ 
όσον υπάρχουν, 6 αντίγραφα σε χαρτί και 6 σε ηλεκτρονι¬ 
κή μορφή. 

15. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί κατάλο¬ 
γος πρόσφατων Εηά ΡοίπΙε της χώρας ΓθρροΓίθυη Εφ’ 
όσον υπάρχουν, 4 αντίγραφα σε χαρτί και 4 σε ηλεκτρονι¬ 
κή μορφή. 

16. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα των ΕΟΟΟ ΓθροΓίε. Εφ’ όσον υπάρχουν, 4 αντί¬ 
γραφα σε χαρτί και 4 σε ηλεκτρονική μορφή. 

17. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί αντίγρα¬ 
φο πρόσφατων ΕναΙυαίίοπ ΤαάΙθε. Εφ’ όσον υπάρχουν 4 
αντίγραφα σε χαρτί και 4 σε ηλεκτρονική μορφή. 

18. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα των προσωρινών εγκρίσεων με τις αντίστοιχες 
πρωτότυπες ετικέτες από τα ΚΜ της ΕΕ επίσημα μετα¬ 
φρασμένα στην Ελληνική γλώσσα εφ’ όσον υπάρχουν. 
Για κάθε έγκριση 4 αντίγραφα σε χαρτί. 

19. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί συμπλη¬ 
ρωμένο το έντυπο Ορθής Γεωργικής Πρακτικής (ΟΑΡ) με 
τις αιτούμενες χρήσεις. Αντίγραφα 4 σε χαρτί και 4 σε 
ηλεκτρονική μορφή. 

13. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτό¬ 
τυπη επιστολή πρόσβασης (ΙθΜθγ οί αοοοεε) στις προ- 
στατευόμενες μελέτες του Παραρτήματος II στην ελληνι¬ 
κή ή αγγλική γλώσσα, εφ’ όσον ο αϊτών είναι άλλος από το 
ηοίίίίθΓ που υποστηρίζει την καταχώρηση της ΔΟ στο Πα¬ 
ράρτημα I. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

14. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί άλατα 
δεδομένα του παραρτήματος ΙΙΙΑτων ΠΔ115/97 και Π.Δ. 
290/98 ή τεκμηριωμένη αιτιολόγηση για τη μη υποβολή 
τους. Είναι διαμορφωμένα σύμφωνα με τις ισχύουσες κα¬ 


τευθυντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (ϋοο 
1663Λ/Ι/94 Βθν 8). Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

14.1. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρω¬ 
τότυπη επιστολή πρόσβασης (ΙθΜθγ οί αοοοεε) στις προ- 
στατευόμενες μελέτες στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα, 
εφ’ όσον ο αϊτών είναι άλλος από το ηοίίίίθΓ που υποστη¬ 
ρίζει την καταχώρηση της ΔΟ στο Παράρτημα I. Αντίγρα¬ 
φα 4 σε χαρτί. 

15. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί τα Δε¬ 
δομένα Αποτελεσματικότητας (Βιολογικός Φάκελος). 
Υποβάλλονται σε ιδιαίτερο φάκελο ο οποίος είναι διαμορ¬ 
φωμένος σύμφωνα με τις εκάστοτε ισχύουσες κατευθυ¬ 
ντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (ϋοο 
7600Λ/Ι/95 Βθν 6) και το έγγραφο της ομάδας αξιολόγη¬ 
σης ή τεκμηριωμένη αιτιολόγηση για την μη υποβολή 
τους. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

15.1. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρω¬ 
τότυπη επιστολή πρόσβασης (ΙθΜθγ οί θοοθεε) στις προ- 
στατευόμενες μελέτες στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα, 
εφ’ όσον ο αϊτών είναι άλλος από το ηοίίίίθΓ που υποστη¬ 
ρίζει την καταχώρηση της ΔΟ στο Παράρτημα I. Αντίγρα¬ 
φα 4 σε χαρτί. 

16. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί Υπό¬ 
δειγμα (δοκίμιο) της προτεινόμενης ετικέτας σύμφωνα με 
τα άρθρα 15 και 16 του ΠΔ115/97. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

17. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί τεκμη¬ 
ριωμένη εισήγηση για ταξινόμηση (οίθεείίίοαϋοη) και σή¬ 
μανση (ΙθάθΙΙίηρ) του σκευάσματος σύμφωνα με τις Οδη¬ 
γίες 67/548 και 78/631 (ΠΔ115/97, παράρτημα ΜΙΑ, σημείο 
12.3, σελίδα 4188). Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

Σύμβολο(α) επικινδυνότητας ( ΗθΖθΓά εγπιάοί/ε)), Εν¬ 
δείξεις κινδύνου (ΙηάίοΗΐίοηε οί άθηρθή. 

Φράσεις κινδύνου (Βίβίκ ρίΐΓ35θε (Β)). 

Φράσεις για τον ασφαλή χειρισμό (δθίθίγ ρίΐΓθδθε (3)). 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΠΟΥ Ν= ΝΑΙ, Ο = ΟΧΙ, Α= ΤΕΚΜΗΡΙΩ¬ 
ΜΕΝΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ 

ΤΜΗΜΑ2 

ί. Αναγράφεται ο αριθμός πρωτοκόλλου της αίτησης. 

II. Αναγράφεται η ημερομηνία κατάθεσης της αίτησης. 

ί Ν. Αναγράφεται το ονοματεπώνυμοτου υπαλλήλου που 
έχει ορισθεί για τον χειρισμό της αίτησης. 

ιν. Αναγράφεται η ημερομηνία διαβίβασης των δικαιο- 
λογητικών στις ομάδες αξιολόγησης. 

1-18 Σημειώνεται με (Ν/Ο) το αντίστοιχο τετραγωνίδιο. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΠΟΥ Ν= ΝΑΙ, Ο = ΟΧΙ 
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Υπόδειγμα 2.1 



ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 
ΓΕΝΙΚΗ Δ/ΝΣΗ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
Δ/ΝΣΙΙ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΦΥΤΙΚΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
ΤΜΗΜΑ ΓΕΩΡΓΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 


2.1 ΑΙΤΗΣΗ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΟΡΙΣΤΙΚΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΚΥΚ/ΙΟΦΟΡΙΑΣ ΣΕ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑ- ΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 
ΒΑΣΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 9 ΤΟΥ ΠΔ 115/97 (μετά την καταχώρηω; μιας νέας δ.υ. στο παράρτημα ί της οδηγίας 91/414 - 
υπάρχει προσωρινή έγκριση στην Ελλάδα για το ίδιο σκεύασμα). 

Συμπληρώνεται με ΚΕΦΑΛΑΙΑ ΓΡΑΜΜΑΤΑ ΚΑΙ ΔΑΚΤΥΛΟΓΡΑΦΗΜΕΝΑ 

ΤΜΗΜΑ 1 (ΓΙΑ Χρήση από τον ενδιαφερόμενο) ΤΜΗΜΑ 2 (ΓΙΑ Χρήση από την 

ΥΠΗΡΕΣΙΑ) 


Ονοματεπώνυμο 
εκπροσώπου της εταιρείας 


Τίτλος 

Τηλ./ Ροχ / Ε-πιοίΙ 


Επωνυμία τηςαιτούσης 
εταιρείας 

Ταχ. Λ/νση 



(0 


(Η) 

(ίί·) 


Ον) 


(ν) 


Αρ. Ιΐριοτ. 


(0 


Ημερ. Κατάθ. 


(■') 


Χειριστής 


(ίίί) 


Ημερομηνία 
διαβίβασης των 
δικαιολογητικών 


(ίν) 


(Συνημμένα) 


Πληρότητα της αίτησης 


Παράβολο 

1(1) 


1 - 

Στοιχεία σκευάσματος 


(2) 


Κατηγορία 


(2.1) 



Εμπορική Ονομασία 


(2.2) 



Κωδικός αριθμός 


(2.3) 



Τύπος σκευάσματος 


(2.4) 



Δραστική/ες ουσία/ες 


(2.5) 



Εξουσιοδότηση παρασκευαστή 




_1 (3) 


1- 

Καταχώρηση της Δ.Ο. 




_1 (4) 


1 

στο Παράρτημα I 




ΚενΐβΛν ΓβρΟΓί 

_1 (4.1) 


| 

ΛιΙιΙνηιΙ:ι ή ΟοΓΓί§εηι)3 




_1 (5) 


1- 

της Μονογραφίας 




Αντίγραφο οριστικών εγκρίσεων 

_1 (6) 


Γ 

και αντίστοιχες ετικέτες 




Ορθή Γεωργική Πρακτική (ΟΑΡ) 

1 (7) 



Παράρτημα ΗΑ των ΠΑ 115/97 & 

(8) 




(ΐ) 

( 2 ) 

(2.1) 

( 2 . 2 ) 

(2.3) 

(2.4) 

(2.5) 

(3) 

(4) 
(4.1) 

(5) 


( 6 ) 


Γ) 

( 8 ) 
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Υπόδειγμα 2.1 


290/98 




Ταυτότητα της Δ.Ο. 


(8.1) 



(8.1) 

Επιπρόσθετες πληροφορίες 


(8.2) 



(8.2) 

για τις συνθήκες /ρήσης 




Επιστολή πρόσβασης στις | ί 

(8.3) 

1 1 

(8.3) 

προστατευόμενες μελέτες 




Πληροφορίες που ζητήθηκαν κατά | | 

(8.4) 


(8.4) 

τη χορήγηση της προσωρινής έγκρισης 




Παράρτημα 1ΙΙΑ των ΠΑ 115/97 & 

290/98 

(9) 


(9) 

Ταυτότητα του σκευάσματος 


(9.1) 



(9-1) 

Φυσικές-Χημικές-Τεχνικές Ιδιότητες 


(9.2) 



(9.2) 

Αλλες πληροφορίες για το σκεύασμα 


(9.3) 



(9.3) 

Επιστολή πρόσβασης στις 


(9.4) 



(9.4) 

προστατευόμενες μελέτες 




Πληροφορίες στην περίπτωση διαφο- | 

I (9.5) 


1 (9.5) 

ρετικής Ορθής Γεωργικής Πρακτικής 




Πληροφορίες που ζητήθηκαν κατά [ 

] (9.6) 

1_ 

| (9.6) 

τη χορήγηση της προσωρινής έγκρισης 




Βιολογικός φάκελος 


(10) 



(10) 

Πληροφορίες που ζητήθηκαν κατά 


(10.1) 



(10.1) 

τη χορήγηση της προσωρινής έγκρισης 




Επιστολή πρόσβασης στις ! 

1 (10.2) 

1 

] (10-2) 

προστατευόμενες μελέτες 




Προτεινόμενη ετικέτα ( 

] (Π) 

1 

] (11) 





Ταξινόμηση και Σήμανση ί 

] (12) 

| 

] (12) 





Κατάλογος Προστατευομένων | 

] (·3) 

1 

] (13) 

Μελετών, δοκιμών ,άλλων δεδομένων 





Αίτηση 


Πλήρης 


Ελλιπής 


Ο/Η Αϊτών/ θύ<Τ(Χ (Ονοματεπώνυμο και υπογραφή) 
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗ 
ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΟΡΙΣΤΙΚΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΕ ΦΥΤΟ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 
ΒΑΣΕΙ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ9 ΤΟΥ Π.Δ. 115/97 
(μετά την καταχώρηση μιας νέας δ.ο. στο παράρτημα I 
της οδηγίας 91/414 - υπάρχει προσωρινή έγκριση στην 
Ελλάδα για το ίδιο σκεύασμα). 

ΤΜΗΜΑ 1 

ί. Αναγράφεται το ονοματεπώνυμο του φυσικού προ¬ 
σώπου που καταθέτει την αίτηση για λογαριασμό της 
εταιρείας η οποία αναφέρεται στο σημείο (ίν) και με το 
οποίο γίνονται οι επαφές με την Αρμόδια Αρχή. 

Ιί. Αναγράφεται ο τίτλος που κατέχει ο αϊτών στην εται¬ 
ρεία. 

ϋΙ. Αναγράφεται το τηλέφωνο, το ϊβχ και η ηλεκτρονική 
διεύθυνση (θ-πιαίΙ) του αιτούντος. 

ίν. Αναγράφεται η επωνυμία της εταιρείας για λογαρια¬ 
σμό της οποίας κατατίθεται η αίτηση. 

ν. Αναγράφεται η πλήρης ταχυδρομική διεύθυνση της 
εταιρείας. 

1. Προβλεπόμενο διπλότυπο κατάθεσης Παράβολου 
στο οποίο αναγράφονται από τον αιτούντα και τα ακό¬ 
λουθα: 

1.1 Τα στοιχεία του καταθέτη. 

1.2 Ο σκοπός της κατάθεσης. 

1.3 Το εμπορικό όνομα, η μορφή του σκευάσματος, οι 
δραστικές ουσίες (ονομασία προτεινόμενη ή αποδεκτή 
κατά 150 και περιεκτικότητα % β/β ή β/ο). 

2. 2.1 Αναγράφεται η κατηγορία του σκευάσματος 
(εντομοκτόνο, μυκητοκτόνο, κλπ). 

2.2 Αναγράφεται η εμπορική ονομασία ή η προτεινόμε- 
νη εμπορική ονομασία Η προτεινόμενη εμπορική ονομα¬ 
σία δεν πρέπει να δημιουργεί σύγχυση με τις εμπορικές 
ονομασίες φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία εί¬ 
ναι ήδη καταχωρημένα (βλέπε ΠΔ115/97, σημείο 1.3 σε¬ 
λίδα 4166). 

2.3 Αναγράφεται ο κωδικός αριθμός βιομηχανικής πα¬ 
ραγωγής του σκευάσματος. 

2.4 Τύπος (μορφή) σκευάσματος κατά ΟΙΡΑΡ. 

2.5 Αναφέρεται η/οι δραστική/ές ουσία/ες κατά 130 ή η 
προτεινόμενες, καθώς και οι κωδικοί αριθμοί που χρησι¬ 
μοποιήθηκαν κατά την διάρκεια των μελετών. 

3. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτότυ¬ 
πη εξουσιοδότηση του παρασκευαστή του σκευάσματος 
προς τον αιτούντα, στην περίπτωση που η αίτηση δεν 
υποβάλλεται από τον παρασκευαστή, επίσημα μεταφρα¬ 
σμένη στην ελληνική γλώσσα. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

4. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί αντίγρα¬ 
φο της οδηγίας ΕΕ για καταχώρηση της Δ. Ο στο παράρ¬ 
τημα I της Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ή αντίγραφο της κοινής 
Υπουργικής Απόφασης για καταχώρηση της Δ.Ο. στο Πα¬ 
ράρτημα I του Π.Δ. 115/97. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

4.1 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί η έκθεση 
(Βθνίθνν ΓθροΓΐ), η οποία συνοδεύει την Οδηγία καταχώ- 
ρησης της Δ.Ο. στο παράρτημα I της Οδηγίας 91/414. 
Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

5. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα ΑάάΘπάα ή Οοιτίρθηάα της Μονογραφίας.Υπο- 
βάλλονται εφ’ όσον υπάρχουν, 6 αντίγραφα σε χαρτί και 6 
σε ηλεκτρονική μορφή. 

6 . Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί αντί¬ 
γραφα των οριστικών εγκρίσεων και οι αντίστοιχες πρω¬ 


τότυπες ετικέτες από τα ΚΜ της ΕΕ επίσημα μεταφρα¬ 
σμένα στην Ελληνική γλώσσα. Για κάθε έγκριση 4 αντί¬ 
γραφα σε χαρτί. 

7. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί συμπλη¬ 
ρωμένο το έντυπο Ορθής Γεωργικής Πρακτικής (ΟΑΡ) με: 

- τις αιτούμενες χρήσεις στην Ελλάδα. 

- τις χρήσεις βάσειτων οποίων καταχωρήθηκε η ΔΟ στο 
παράρτημα I της Οδηγίας 91/414 (έχουν αξιολογηθεί ως 
ασφαλείς χρήσεις για την καταχώρηση της ΔΟ στο πα¬ 
ράρτημα I της Οδηγίας 91/414). 

- τις χρήσεις βάσει των οποίων πιθανόν να ορίστηκαν 
κοινοτικά ΜΒΕε. Στην περίπτωση αυτή δίνεται το ύψος 
των ορισθέντων ΜΗΕε (Μ 9 /Κ 9 ) και αναγράφονται οι σχε¬ 
τικές οδηγίες οι οποίες ορίζουν τα όρια αυτά. 

Αντίγραφα 4 σε χαρτί και 4 σε ηλεκτρονική μορφή. 

8 . Ο αϊτών απαλλάσσεται από την υποχρέωση υποβο¬ 
λής όλων των πληροφοριών του Παραρτήματος ΙΙΑ των 
Π.Δ. 115/97 και Π.Δ. 290/98, εκτός από εκείνες που αφο¬ 
ρούν την ταυτότητα της δραστικής ουσίας και υποβάλει 
Επιστολή Πρόσβασης στις Προστατευόμενες μελέτες 
(ί-θΙΙθΓ οΐ 300Θ55), εφ’ όσον ο αϊτών είναι άλλος από το ηο- 
ΙίΐίθΓ που υποστήριξε την καταχώρηση της ΔΟ στο Πα¬ 
ράρτημα I. Τα στοιχεία του άρθρου 13, παρ.1 (β), παρ. 2 
και 3 του Π.Δ. 115/97 υποβάλλονται διαμορφωμένα σύμ¬ 
φωνα με τις ισχύουσες κατευθυντήριες οδηγίες της Ευ¬ 
ρωπαϊκής Επιτροπής (Ωοο 1663Λ/Ι/94 Βθν 8 ). 

8.1 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί τα δε¬ 
δομένα ταυτότητας της δραστικής ουσίας, Π.Δ. 115/97, 
Παρ. ΙΙΑ, σημείο 1 (1.1 -1.11). Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

8.2 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί οι επι¬ 
πρόσθετες πληροφορίες για την περίπτωση που μεγάλες 
αλλαγές στις συνθήκες χρήσης (οοπάίΐίοηε οί υεθ) απαι¬ 
τήσουν πληροφορίες οι οποίες δεν υπάρχουν στον αρχι¬ 
κό φάκελο (βλέπε δ3ηοο/491/00/Γθν.1). Αντίγραφα 2 σε 
χαρτί. 

8.3 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτό¬ 
τυπη επιστολή πρόσβασης (ΕθΜθγ οί 300θ55) στις προ¬ 
στατευόμενες μελέτες στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα. 
Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

8.4 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί οι επι¬ 
πρόσθετες πληροφορίες που ζητήθηκαν από την Αρμό¬ 
δια Αρχή της Ελλάδας κατά τη χορήγηση της προσωρινής 
έγκρισης. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

9. Περιλαμβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρ¬ 
θρο 13, παρ.1 (α), παρ. 4 του Π.Δ. 115/97 και είναι δια¬ 
μορφωμένα σύμφωνα με τις εκάστοτε ισχύουσες κατευ¬ 
θυντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (ϋοο 
1663Λ/Ι/94 Βθν 8 ). Ο αϊτών απαλλάσσεται από την υπο¬ 
χρέωση υποβολής όλων των πληροφοριών του Παραρτή¬ 
ματος ΜΙΑ, εκτός από εκείνες που αφορούν τα παρακάτω 
(9.1-9.6). 

9.1 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί η ταυτό¬ 
τητα του σκευάσματος (ΠΔ 115/97, Παράρτημα ΜΙΑ, 
παρ. 1). Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

9.2 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί οι Φυ¬ 
σικές, Χημικές καιΤεχνικές Ιδιότητες (ΠΔ 115/97,Παράρ¬ 
τημα ΜΙΑ, παρ.2). Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

9.3 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί άλλες 
πληροφορίες για το σκεύασμα (ΠΔ 115/97, Παράρτημα Μ¬ 
ΙΑ, παρ.4, σημείο 4.1). Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

9.4 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτό¬ 
τυπη επιστολή πρόσβασης (ΕθΜθγ οί 300θ55) στις προ¬ 
στατευόμενες μελέτες στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα 
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εφ’ όσον ο αϊτών είναι άλλος από το ποίίίίθΓ που υποστή¬ 
ριξε την καταχώρηση της ΔΟ στο Παράρτημα I. Αντίγρα¬ 
φα 4 σε χαρτί. 

9.5 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί όλες οι 
πληροφορίες του παραρτήματος ΜΙΑ που απαιτούνται 
στην περίπτωση διαφορετικής ορθής γεωργικής πρακτι¬ 
κής (ΟΑΡ) ή τεκμηριωμένη αιτιολόγηση για μη υποβολή 
μέρους αυτών. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

9.6 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί οι επι¬ 
πρόσθετες πληροφορίες που ζητήθηκαν από την αρμό¬ 
δια αρχή της Ελλάδας κατά τη χορήγηση της προσωρινής 
έγκρισης. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

10. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί τα Δε¬ 
δομένα Αποτελεσματικότητας (Βιολογικός Φάκελος). 
Υποβάλλονται σε ιδιαίτερο φάκελο ο οποίος είναι διαμορ¬ 
φωμένος σύμφωνα με τις εκάστοτε ισχύουσες κατευθυ¬ 
ντήριες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (Ωοσ 
7600Λ/Ι/95 Βθν 6) και το έγγραφο της ομάδας αξιολόγη¬ 
σης ή τεκμηριωμένη αιτιολόγηση για την μη υποβολή 
τους. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

10.1 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχουν υποβληθεί οι επι¬ 
πρόσθετες πληροφορίες που ζητήθηκαν από την αρμό¬ 
δια αρχή της Ελλάδος κατά τη χορήγηση της προσωρι¬ 
νής. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

10.2 Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί πρωτότυ¬ 
πη επιστολή πρόσβασης (ΕθΚθγ οί αοοοεε) στις προστατευ- 
όμενες μελέτες στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα, εφ’ όσον ο 
αϊτών είναι άλλος από το ποίίίίθΓ που υποστήριξε την κατα¬ 
χώρηση της ΔΟ στο Παράρτημα I. Αντίγραφα 2 σε χαρτί. 

11. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί Υπόδειγ¬ 


μα (δοκίμιο) της προτεινόμενης ετικέτας σύμφωνα με τα 
άρθρα 15 και 16 του Π.Δ. 115/97. Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

12. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί τεκμη¬ 
ριωμένη εισήγηση για ταξινόμηση (οίαεείίίοαίίοη) και σή¬ 
μανση (ΙαόθΙΙίπρ) του σκευάσματος σύμφωνα με τις Οδη¬ 
γίες 67/548 και 78/631 (Π.Δ. 115/97, παράρτημα ΙΙΙΑ, ση¬ 
μείο 12.3, σελίδα 4188). Αντίγραφα 4 σε χαρτί. 

Σύμβολο(α) επικινδυνότητας ( Η3Ζ3Γ0 5γπιόοΙ(3)), Εν¬ 
δείξεις κινδύνου (ΙηάίσαΙίοηε οί 03Π9 θγ). 

Φράσεις κινδύνου (Ρίβ1< ρίΐΓ3565 (Β)). 

Φράσεις για τον ασφαλή χειρισμό (δβίθίγ ρίΐΓ35Θ3 (3)). 

13. Σημειώνεται με (Ν/Ο/Α) εάν έχει υποβληθεί κατάλο¬ 
γος των δοκιμών, μελετών και άλλων δεδομένων για τα 
οποία ζητείται η προστασία βάσει του άρθρου 13 παρ.3 
και 4 του Π.Δ. 115/97. Ο κατάλογος αυτός είναι διαμορ¬ 
φωμένος κατά ενότητες σύμφωνα με το Οοσ.1654/νΐ/94, 
Βθν7, ΑΡΡΕΝϋΙΧ 8, σελίδες 79-85.Αντίγραφα 2 σε χαρτί 
και 4 σε ηλεκτρονική μορφή. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΠΟΥ Ν= ΝΑΙ, Ο = ΟΧΙ, Α= ΤΕΚΜΗΡΙΩ¬ 
ΜΕΝΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ 

ΤΜΗΜΑ2 

ί. Αναγράφεται ο αριθμός πρωτοκόλλου της αίτησης. 

ίί. Αναγράφεται η ημερομηνία κατάθεσης της αίτησης. 

ίίί. Αναγράφεται το ονοματεπώνυμοτου υπαλλήλου που 
έχει ορισθεί για τον χειρισμό της αίτησης. 

ίν. Αναγράφεται η ημερομηνία διαβίβασης των δικαιο- 
λογητικών στις ομάδες αξιολόγησης. 

1 -13 Σημειώνεται με (Ν/0)το αντίστοιχο τετραγωνίδιο. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΠΟΥ Ν= ΝΑΙ, Ο = ΟΧΙ 


ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 





